Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Onko BCG 50
Onko BCG 100

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego

BCG ad immunocurationem
BCG do immunoterapii

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Onko BCG 50, Onko BCG 100 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onko BCG 50, Onko BCG 100
Jak stosowac lek Onko BCG 50, Onko BCG 100

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Onko BCG 50, Onko BCG 100

I L T A

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Onko BCG 50, Onko BCG 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

1 amputka lub 1 fiolka leku zawiera zywe, atenuowane (czyli pozbawione ztosliwosci) pratki BCG -
(Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau w 5% roztworze glutaminianu sodu,
wysuszone w wysokiej prozni ze stanu zamrozenia.

1 amputka lub 1 fiolka Onko BCG 50 zawiera co najmniej 150 mIn zywych pratkow BCG.

1 ampulka lub 1 fiolka Onko BCG 100 zawiera co najmniej 300 mln zywych pratkoéw BCG.

Lek nie zawiera zadnych srodkow konserwujacych.

Lek jest stosowany w leczeniu powierzchownych, nablonkowych, nieinwazyjnych guzéw pecherza
moczowego (carcinoma urotheliale Ta, Tis, T1).

Lek nie powinien by¢ stosowany w raku inwazyjnym pecherza moczowego, poniewaz szanse
wyleczenia sg znikome.

Lek w dawce 50 mg moze by¢ uzyty w przypadku powtarzajacych si¢ objawow ubocznych (dyzurii,
wzrostu temperatury ciata) lub wzmozonego odczynu tuberkulinowego.

Pratki BCG znalazty zastosowanie jako nieswoisty czynnik immunostymulacyjny w leczeniu
niektorych typoéw nowotworow.

Dope¢cherzowe stosowanie BCG ma na celu zniszczenie pierwotnego guza lub opdznienie czy
zapobiezenie kolejnym jego nawrotom. Specyficzny mechanizm dziatania BCG nie jest catkowicie
wyjasniony. Uwaza si¢, ze dziatanie leku polega na stymulowaniu powstawania procesu zapalnego
W obrebie $ciany pecherza, ktory broni organizm przed rozwojem choroby oraz pobudzeniu uktadu
immunologicznego pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onko BCG 50, Onko BCG 100



Kiedy nie stosowa¢ leku Onko BCG 50, Onko BCG 100:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6) oraz u 0sob:

— zwrodzonym lub nabytym defektem uktadu odporno$ciowego,

— leczonych immunosupresyjnie (np. kortykosteroidami, cytostatykami lub radioterapig),

— z zakazeniem ukltadu moczowego, do czasu uzyskania jatowego posiewu moczu,

— ze znacznym krwawieniem z pgcherza moczowego,

— zczynng gruzlicg lub inng chorobg leczong tuberkulostatykami,

— przed uptywem 2-3 tyg. po TUR,

— z perforacja pgcherza moczowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Onko BCG 50, Onko BCG 100 nalezy oméwic to z lekarzem.

Lek Onko BCG 50, Onko BCG 100 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku nie nalezy stosowaé u 0sdb leczonych rownoczesnie cytostatykami i sterydami podawanymi
uktadowo. Sterydy stosowane miejscowo, nie stanowia przeciwwskazania do terapii lekiem.

W trakcie kuracji BCG powinno si¢ ogranicza¢ podawanie antybiotykéw mogacych dziataé
bakteriobojczo na pratki, oraz podawanie pochodnych kwasu acetylosalicylowego (Aspiryna)

i niektorych lekow przeciwzakrzepowych.

Cigza i karmienie piersig
Leku nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy i podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu Onko BCG 50 i Onko BCG 100 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Onko BCG 50, Onko BCG 100

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jedna dawka Onko BCG 50 odpowiadajaca 1 dawce uzywanej do 1 wlewki dopecherzowe;j, stanowi
zawarto$¢ 1 amputki lub 1 fiolki (50 mg) rekonstytuowanej w 1 ml izotonicznego roztworu chlorku
sodu.

Jedna dawka Onko BCG 100 odpowiadajgca 1 dawce uzywanej do 1 wlewki dopecherzowe;j, stanowi
zawarto$¢ 1 amputki lub 1 fiolki (100 mg) rekonstytuowanej w 1 ml izotonicznego roztworu chlorku
sodu.

Lek przygotowuje do zastosowania i podaje wykwalifikowany personel medyczny w nastepujacy
sposob:

Do ampuiki lub fiolki zawierajacej proszek doda¢ przy uzyciu 2 ml lub 5 ml jatlowej strzykawki 1 ml
rozpuszczalnika (jatowy izotoniczny roztwor chlorku sodu). Trzykrotnie delikatnie aspirowaé

i ponownie wypuszcza¢ zawarto$¢ amputki lub fiolki w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny (unikaé
wstrzgsania i spienienia zawiesiny). Nastepnie zawiesine z amputki lub fiolki pobraé¢ do jatowej 50 ml
strzykawki i doda¢ do pojemnika z 49 ml rozpuszczalnika (jatowy izotoniczny roztwor chlorku sodu).

Oprozni¢ pecherz moczowy z moczu za pomocg cewnika wprowadzonego poprzez cewke moczows.
Nastepnie wprowadzi¢ przez cewnik cata porcje (50 ml) zawiesiny BCG za pomoca jalowej
strzykawki 50 ml, czynno$¢ t¢ nalezy wykonywac¢ powoli. W celu catkowitego oproznienia cewnika z
zawiesiny BCG, po wprowadzeniu zawiesiny poda¢ 5 ml jatowego izotonicznego roztworu chlorku
sodu.

Chory nie powinien pi¢ ptynéw przez 3 - 4 godziny przed i 2 godziny po podaniu produktu.

Po podaniu przez cewnik leku nalezy cewnik usungé.
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Podana zawiesina BCG musi pozosta¢ w pecherzu moczowym przez 2 godziny, w tym czasie chory
Zmienia co 15 minut pozycje¢ ciata (na brzuch, na plecy i na boki), a po 2 godzinach opréznia pecherz.
Podanie do pgcherza moczowego powinno by¢ wykonane nie wezesniej niz 14 dni po pobraniu
wycinka z guza lub sluzéwki pgcherza albo po elektroresekeji guza (TUR).

Zabieg nalezy stosowac jeden raz w tygodniu, przez sze$¢ kolejnych tygodni, a nastepnie zleca sie
stosowanie leczenia podtrzymujacego co 3 miesiace jeden raz w tygodniu przez trzy kolejne tygodnie.
W przypadku stwierdzenia nawrotu guza nalezy ponowi¢ kuracje 6-tygodniowa.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac pacjentowi §rodskorng probe tuberkulinowa (PT, PPD)
w celu oceny stopnia reaktywnos$ci immunologicznej chorego. W przypadku gdy odczyn skorny jest
bardzo nasilony, lub przekracza 1 cm $rednicy (odczyn o $rednicy powyzej 6 mm traktowany jest jako
odczyn dodatni), nalezy odstapic¢ od planowanej immunoterapii lekiem. Po zakonczeniu
6-tygodniowej kuracji nalezy ponowi¢ $§rodskorng probeg tuberkulinowa aby oceni¢ wptyw leczenia na
0golna reaktywno$¢ immunologiczng organizmu chorego. U czg$ci chorych ta reaktywno$¢ wyraznie
wzmaga sig.

Sposéb oddawania moczu

Po 2 godzinach od podania leku nalezy poleci¢ choremu odda¢ mocz. Jezeli istniejg trudnosci

W catkowitym oprdznieniu pecherza (zaleganie moczu po oddaniu moczu) personel medyczny
powinien wprowadzi¢ choremu do pecherza cewnik oprdzniajacy pecherz z zalegajacego moczu.
Toaleta po oddaniu moczu jest odkazana typowymi preparatami dezynfekcyjnymi.

Wazne informacje

Jesli lekarz nie zaleci inaczej po zastosowaniu leku, powinno si¢ zwigkszy¢ ilos¢ wypijanych ptyndéw
przez 24 godziny po pierwszym oddaniu moczu. W tym czasie nalezy wypi¢ co najmniej 12 szklanek
ptynoéw. Regularnie oddawa¢ mocz.

Zalecana jest wstrzemiezliwo$¢ ptciowa w czasie 48 godzin od wlewki. W ciggu przynajmniej

1 tygodnia od wlewki stosowa¢ prezerwatywy.

Leku nie wolno stosowa¢ dozylnie, podskérnie i domig$niowo.

Srodki poslizgowe stosowane przy wprowadzaniu cewnika nie powinny zawieraé substancji
tuberkulostatycznych.

Zawiesing pratkow BCG do podania do pgecherza moczowego przygotowac bezposrednio przed
wykonaniem zabiegu.

Nalezy zastosowa¢ $rodki ostrozno$ci w przypadku leczenia powiktan p-tuberkulostatycznych i p-
alergicznych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Onko BCG 50, Onko BCG 100

Przy podaniu za duzej dawki lub zbyt dlugiego utrzymywania leku w pecherzu nalezy kilkakrotnie
przephluka¢ pecherz moczowy jatowym, fizjologicznym roztworem chlorku sodu. Cewnikiem usunaé¢
zalegajacy w pecherzu mocz (u 0séb z zaleganiem moczu), a w razie wystapienia objawow
septycznych zastosowac tuberkulostatyki.

CzynnoSci te wykonuje wykwalifikowany personel medyczny.

Pominigcie zastosowania Onko BCG 50, Onko BCG 100
Nalezy powiadomi¢ lekarza o pominigciu zalecanej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Leczenie nieinwazyjnego raka pecherza moczowego preparatem Onko BCG 50 lub Onko BCG 100
w podaniach dopecherzowych jest dobrze tolerowane przez wigkszo$¢ pacjentow, mogg jednak
wystapi¢ niepozadane objawy zardwno miejscowe jak i ogdlne.

Obserwowano ogniska gruzliczopodobnej ziarniny w ptucach.

Najczestszym powiklaniem sa objawy zapalenia pecherza moczowego (cistitis acuta), wystepujace
zwykle po drugim lub trzecim podaniu. Czestomocz, krwiomocz, bolesne parcie na mocz wystepujace
w dniu podania, ustgpuja zwykle po kilku godzinach.

Znane sg rowniez powazniejsze niepozadane nastepstwa terapii, jak gruzliczopodobne zapalenie
glebszych warstw §ciany pgcherza moczowego, zapalenie gruczotu krokowego i/lub najadrzy

Z tworzeniem si¢ ognisk martwicy serowatej.



U 0s6b z zapaleniem gruzliczym stercza lub utrzymujgcymi si¢ stanami podgorgczkowymi nalezy
zastosowac¢ leczenie szesciotygodniowe stosujac dwulekowe podawanie codziennie 600 mg
rifampicyny i 5 mg/kg mc. isoniazydu.

U os06b z cigzkimi objawami septycznymi oraz z zapaleniem stawdéw mozna zastosowac 4 miesigczny
schemat leczenia przyjety w leczeniu gruzlicy uktadu moczowego:

podajac

— codziennie przez okres 2 miesiecy trzy leki:

600 mg rifampicyny, 5 mg/kg mc. isoniazydu oraz

25 mg/kg mc. ethambutolu (lub 1500 mg pyrazynamidu),

oraz

— trzy razy w tygodniu przez okres kolejnych 2 miesigcy dwa leki:

600 mg rifampicyny i 10 mg/kg mc. isoniazydu.

Przy objawach zapalenia stawdw konieczne jest niekiedy wiaczenie kortykosteroidow.

U chorych z wymienionymi wyzej objawami uogo6lnionej infekcji nalezy bezwzglednie przerwaé
leczenie produktem.

Oprocz reakcji miejscowych mogg wystapic reakcje ogolne jak: zte samopoczucie, krotkotrwaty
wzrost temperatury ciata (38°C — 39°C), dreszcze, nudnosci, bole migsniowe i stawowe, biegunka, bol
w okolicy narzadow piciowych.

Objawy ogoélne zwykle utrzymuja si¢ przez 1 - 3 dni.

Bardzo rzadko wyzej wymienione objawy zmuszajg do przerwania terapii i podania lekow
przeciwpratkowych.

Obserwowano tez ogniska gruzliczopodobnej ziarniny w watrobie.

Wszystkie powazniejsze niepozadane nastgpstwa dopecherzowego stosowania produktu zwykle
ustepuja po zastosowaniu czteromiesiecznej chemioterapii przeciwpratkowe;.

Nalezy powiadomi¢ lekarza natychmiast lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapia

nastepujace objawy:

— reakcja alergiczna, mogaca przejawia¢ si¢ trudnosciami w oddychaniu, kaszlem, wysypka,
obrzekiem twarzy,

— infekcja gruzlicza, mogaca przejawiac si¢ kaszlem, wysoka goraczka trwajaca dhuzej niz
12 godzin (temperatura powyzej 39,5°C) lub goraczka trwajaca dtuzej niz 2 dni (temperatura
powyzej 38,5°C).

Nalezy powiadomi¢ lekarza tak szybko, jak jest to mozliwie, gdy zostana zauwazZone objawy:

—  zotlte oczy lub skora,

— szarawe lub bialawe stolce,

— goraczka (temperatura ponizej 38,5°C) z dreszczami, bolem glowy, bolem migéni lub stawow
trwajaca powyzej 2 dni,

— wyrazny bol przy oddawaniu moczu lub nadmierne oddawanie moczu,

— stany zapalne galki ocznej,

— krew w moczu (krwiomocz).

Dla zlagodzenia odczuwania objawéw ubocznych nalezy:

— zaprzestac palenia papierosoéw (jesli pacjent jest palaczem tytoniu),

— odpoczywa¢ przy odczuciu zmeczenia,

— unika¢ picia alkoholu,

— stosowac si¢ do wszystkich zalecen lekarskich i przyjmowac zalecane przez lekarza leki.

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana jako: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10000), w tym pojedyncze przypadki, czgsto$¢ nieznana.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
czestos¢ nieznana — gruzliczopodobne zapalenie glebszych warstw $ciany pecherza moczowego,
infekcja gruzlicza (kaszel, wysoka goraczka trwajaca dtuzej niz 12 godzin (powyzej 39,5°C) lub




gorgczka trwajgca dtuzej niz 2 dni (temperatura powyzej 38,5°C), zapalenie gruczotu krokowego i/lub
najadrzy z tworzeniem ognisk martwicy serowatej

Zaburzenia uktadu immunologicznego

czesto$¢ nieznana — reakcja alergiczna (trudnosci w oddychaniu, kaszel, wysypka, obrzek twarzy)
Zaburzenia oka

czestos¢ nieznana — stany zapalne galtki ocznej, zotte oczy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia

czestos¢ nieznana — ogniska gruzliczopodobnej ziarniny w ptucach

Zaburzenia zotadka i jelit

czesto$¢ nieznana — biegunka, nudnosci, szarawe lub biatawe stolce

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

czestos$¢ nieznana — ogniska gruzliczopodobnej ziarniny w watrobie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

czestos¢ nieznana — zo6tta skora

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej

czestos$¢ nieznana — bole migsniowe, bdle stawowe, zapalenie stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych

czestos$¢ nieznana — bolesne parcie na mocz wystepujace w dniu podania, czestomocz, krwiomocz,
nadmierne oddawanie moczu, wyrazny bol przy oddawaniu moczu, zapalenie pecherza moczowego
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

czesto$¢ nieznana — bol w okolicy narzadow piciowych

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

czgstos¢ nieznana — dreszcze, goraczka (ponizej 38,5°C) z dreszczami, bolem gtowy, boélem migsni lub
stawow trwajaca dtuzej niz 2 dni, krotkotrwaty wzrost temperatury ciata (38°C - 39°C), zte
samopoczucie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax; +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Onko BCG 50, Onko BCG 100

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

W celu ochrony przed swiattem nalezy przechowywa¢ amputki lub fiolki w opakowaniu
zewnetrznym.

Po rozpuszczeniu zuzy¢ natychmiast.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po zakonczeniu zabiegu sprzgt i materiaty powinny by¢ zniszczone zgodnie z przepisami dotyczacymi
odpadow szkodliwych dla zdrowia.

Numer serii (Lot)

Termin waznosci (EXP)

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Onko BCG 50, Onko BCG 100

- Substancja czynng leku sg pratki BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau
- Substancja pomocnicza to: sodu glutaminian


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Onko BCG 50
Jedna amputka lub fiolka z proszkiem zawiera:
Pratki BCG — 50 mg

Onko BCG 100
Jedna amputka lub fiolka z proszkiem zawiera:
Pratki BCG — 100 mg

1 ampuika z rozpuszczalnikiem zawiera: izotoniczny roztwor chlorku sodu — 1 ml
Jak wyglada Onko BCG 50, Onko BCG 100 i co zawiera opakowanie

Suchy bezpostaciowy proszek o zabarwieniu biatym lub jasnokremowym.
Opakowanie

1 amputka z proszkiem po 50 mg i 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml
1 fiolka z proszkiem po 50 mg i 1 ampuika z rozpuszczalnikiem po 1 ml

5 amputek z proszkiem po 50 mg i 5 ampulek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
5 fiolek z proszkiem po 50 mg i 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

1 amputka z proszkiem po 100 mg i 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml
1 fiolka z proszkiem po 100 mg i 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml

5 amputek z proszkiem po 100 mg i 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
5 fiolek z proszkiem po 100 mg i 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»BIOMED-LUBLIN” Wytwoérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin

tel 81 533 82 21

faks 81 533 80 60

e-mail biomed@biomedlublin.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



